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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Zefylti (filgrastym)

Firma CuraTeQ Biologics s.r.0 wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Zefylti - leku,
ktory miat by¢ stosowany do stymulowania produkcji biatych krwinek, zmniejszenia podatnosci
pacjentdow na zakazenia i przygotowania pacjentéw do przeszczepienia komoérek macierzystych z krwi.

Firma wycofata wniosek w dniu 8 czerwca 2023 r.

Co to jest Zefylti i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Zefylti opracowano jako lek majgcy stymulowac produkcje biatych krwinek w celu:

e skrécenia czasu trwania neutropenii (niski poziom neutrofilow, rodzaju biatych krwinek) i
zmniejszenia czestosci wystepowania goraczki neutropenicznej (neutropenii z goraczka) u
pacjentow otrzymujacych chemioterapie lekami cytotoksycznymi (leki stosowane w leczeniu
nowotwordw polegajacym na zabijaniu komaérek);

e skrécenia czasu trwania neutropenii u pacjentéw poddanych leczeniu majgcemu na celu zniszczenie
komorek szpiku kostnego przed przeszczepieniem szpiku (jak na przyktad u niektérych pacjentow z
biataczkq), jesli wystepuje u nich zwiekszone ryzyko przedtuzonej ciezkiej neutropenii;

e ufatwienia uwalniania komédrek ze szpiku kostnego u pacjentéw zamierzajacych odda¢ komérki
macierzyste krwi do przeszczepu;

e zwiekszenia liczby neutrofiléw i zmniejszenia ryzyka zakazen u pacjentdéw z neutropenia, u ktérych
w przesztosci wystepowaty ciezkie, nawracajace zakazenia;

e leczenia przewlektej neutropenii u pacjentéw z zaawansowanym zakazeniem wirusem niedoboru
odpornosci (HIV), w celu zmniejszenia ryzyka zakazen bakteryjnych, gdy nie mozna zastosowac
innych metod leczenia.

Substancjg czynng zawartg w leku Zefylti jest filgrastym; lek miat by¢ dostepny jako roztwor do
wstrzykiwan lub infuzji w amputko-strzykawce.

Lek Zefylti opracowano jako lek biopodobny. Oznacza to, ze lek Zefylti miat by¢ bardzo podobny do
innego leku biologicznego (zwanego takze ,lekiem referencyjnym”), ktéry jest juz dopuszczony do
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obrotu w UE. Lekiem referencyjnym dla produktu Zefylti jest Neupogen. Wiecej informacji na temat
lekéw biopodobnych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak dziata produkt Zefylti

Substancja czynna lekow Zefylti i Neupogen, filgrastym, wykazuje bardzo duze podobienstwo do
ludzkiego biatka o nazwie czynnik wzrostu kolonii granulocytéw (G-CSF). Filgrastym dziata w taki sam
sposob jak naturalnie wytwarzany G-CSF, pobudzajac szpik kostny do wytwarzania wiekszej ilosci
biatych krwinek, zwiekszajac tym samym ich liczbe we krwi.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badan laboratoryjnych, w ktérych oceniano, czy substancja czynna leku
Zefylti wykazuje znaczne podobienstwo do substancji czynnej leku Neupogen pod wzgledem struktury,
czystosci i aktywnosci biologicznej.

Firma przedstawita rowniez wyniki badania z udziatem 146 zdrowych ochotnikow ptci meskiej, ktore
miato na celu wykazanie, ze lek Zefylti i lek referencyjny Neupogen wytwarzajg podobne poziomy
substancji czynnej w organizmie. Ponadto w badaniu oceniono, czy oba leki miaty podobny wptyw na
liczbe neutrofildw we krwi.

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekéw oceny informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu pytan dla firmy. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi
firmy na ostatnig serie pytan, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wowczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata, ze produkt Zefylti nie moze by¢ zatwierdzony.

Agencja zgtosita zastrzezenia dotyczace jakosci leku, poniewaz firma nie posiadata certyfikacji na
terenie UE, aby wykaza¢, ze lek zostat wyprodukowany zgodnie z zasadami dobrej praktyki
wytwarzania (ang. good manufacturing practice, GMP) w UE, ani tez nie posiadata odpowiedniej
certyfikacji w UE potwierdzajacej jakosc i bezpieczenstwo amputkostrzykawki.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji firma nie dostarczyta wystarczajacej ilosci
danych na poparcie wniosku dotyczacego produktu Zefylti.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczylta, ze nie jest w
stanie przedstawi¢ unijnej certyfikacji GMP dla swojego zaktadu wytwdérczego w wymaganym terminie.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéw obecnie bioracych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem leku Zefylti.
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W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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